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Rx
ANTIPEC 1g
Cefepime 1g
Bot pha tiém
Thudc nay chi diing theo don thudc MEDOCHEMIE LTD

[-10 Constantinoupoleos str

CY - 3011 Limassol

Pé xa tdm tay tré em
Poc ki hwéng dén stv dung trwéee khi ding

THANH PHAN

Mébi lo chira:

Thanh phan dugc chéat: Cefepime 1g (dudi dang cefepime dihydrochloride monohydrate).
Thanh phan ta dugec: L-arginine.

MO TA DANG BAO CHE
Bot pha tiém mau trdng dén vang nhat.

QUI CACH PONG GOI
Lo thly tinh khéng mau loai | thé tich 15ml dwoc day kin bing nut cao su bromobutyl 20mm va nap
nhém.

Hép 1 lo; HOp 10 lo.

CAC BAC TINH DUQ'C LUC HQOC, DUQ'C PONG HQC

Dwegc lyc hoc

Nhém dugc ly: Cephalosporin thé hé thir 4. &

Ma ATC: JO1DEO1.

Co ché tac dong

Cefepime 1a mot cephalosporin thé hé thi 4 phd rong duoc st dung dé tiém tinh mach va tiém
bap.

. Cefepime la mét tac nhan diét khuan tac dung béng cach trc ché tdng hop thanh té bao vi khuén.

Cefepime c6 phd khang khudn rong, tac dong trén ca vi khuan gram dwong va gram am, bao gdm
hau hét cac chiing khang aminoglycosid va cac cephalosporin thé hé thi 3. Cefepime c6 kha nang
cao chéng lai sw thily phan bdi hdu hét cac beta-lactamase va thé hién sw xam nhap nhanh chéng
vao cac té bao vi khuan gram am. Cefepime cé i lyc thap va&i cac beta-lactamase dwgc ma hoa
nhiém s3c thé.

Céac thr nghiém 1am sang cho thay, véi cac té bao vi khudn (Escherichia Coli va Enterobacter
cloacae), muc tiéu phan ti cla cefepime la cac protein gan penicillin (PBP) 3, déi khi la PBP 2,
PBP 1ava 1b. Ai lic clia cefepime v&i PBP 2 sau khi tiém c¢o vai trd quan trong trong viéc lam tang
hoat tinh khang khuén ctia thuéc so vai ai e véi cac cephalosporin khac ding dudng tiem. Ai lyc
nhe ctia cefepime véi PBP 1a va 1b cling dwgce ghi nhan la lam téng hoat tinh khang khuan cda
thuée.

Dira trén phwong phap “Time Kill Assay” va xéc dinh néng d6 diét khuan téi thiéu (MBC), cefepime
dwoc xem la mot tac nhan diét khuén chéng lai hau hét cac ching vi khuan.
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Nong do trc ché va diét khuan tdi thiéu (MIC va MBC) - ty Ié MBC/MIC < 2 ddi v&i cefepime trong
80% cac chiing vi khudn gram dwong va gram am phan lap dwoc thir nghiém. Tinh dong van voi
aminoglycosid da dwgc ghi nhan véi hoat tinh in vivo chi yéu chéng lai cac ching vi khuén
Pseudomonas aeruginosa phan lap.

Cefepime da dwoc chirng minh c6 hoat tinh chdng lai hdu hét cac chiing vi sinh vat sau day:

Vi sinh vét gram dwong hiéu khi:

Staphylococcus aureus (cac ching nhay cam véi methicillin)

Staphylococcus epidermidis (bao gdm cac chling san xuét beta-lactamase)

) &1 =~

Staphylococcus hominis MEDOCHEMIE

LD

Staphylococcus saprophyticus . = ;
Staphylococcus pyogenes (bao gdm Streptococcus nhém A) LY =301 Limassal
Staphylococcus agalactiae (Streptococcus nhdém B)

Staphylococcus pneumoniae (bao gbm cac chling @ khang nhe penicillin véi MIC 0,1-1 pg/ml)
Streptococcus tan huyét beta khac (nhém C, G, F)

Streptococcus bovis (nhém D)

Streptococcus viridians.

Vi sinh vat gram am hiéu khi:

Acinetobacter calcoaceticus (sp. anitratus, Iwoffi)

Aeromonas hydrophilla

Capnocytophaga sp.

Citrobacter sp. (bao gbm C. diversus, C. freundii)

Campylobacter jejuni

Enterobacter sp. (bao gbm E. cloacae, E. aerogenes, E. sakazakii)

Escherechia coli

Gardnerella vaginalis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae (bao gébm cac chiing san xuét beta-lactamase)

Haemophilus parainfluenzae

Hafnia alvei

Klebsiella sp. (bao gdbm K. pneumoniae, K. oxytoca, K. ozaenae)

Legionella sp.

Morganella morganii

Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis, bao gdm cac chiing sdn xuét beta-lactamase)
Neisseria meningitides

Pantoea agglomerans (trwéc day la Enterobacter agglomerans)

Proteus sp. (bao gbm P. mirabilis, P. vulgaris)

Providencia sp. (bao gdm P. rettgeri, P. stuartii)

Pseudomonas sp. (bao gdm P. aeruginosa, P. putida, P. stutzeri)

Salmonella sp.

Serratia (bao gdbm S. marcescens, S. liquefaciens)

Shigella sp.

Yersinia enterocolitica

2113-Vn

{-10 Constantinoupoleos str



pi-cefe1-inj-1.0.1-Vn

LU'U Y: Cefepime khong c6 hoat tinh chéng lai hau hét cac chiing Stenotrophomonas (trwde day
la Xanthomonas maltophilia [Pseudomonas maltophilia)).

Vi sinh vét ky khi:
Bacteroides sp.
Clostridium perfringers

Fusobacterium sp. MEDOC

]
Constanti) Oupoleos str

Mobiluncus sp. 1-10
Peptostreptococcus sp. CY =301 Limassoj
Pervotella melaninogenica (trwdc day la Bacteroides melaninogenicus)

Veillonella sp.

LU'U Y: Cefepime khéng c6 hoat tinh chéng lai hAu hét cac chling Clostridium fragilis va Clostridium
difficile.

Ty 1é khang thudc & cac chiing vi khuan riéng biét co thé thay ddi ty theo khu vue va thei gian, do
@6 can thu thap théng tin theo khu vure vé tinh nhay cadm clia cac chlng trwdc khi bat dau diéu tri.

Dwoe dong hoc

Héap thu

Cefepime hép thu hoan toan sau khi tiém bép.

Phéan bé

Ngudi I6n: Néng dé trung binh clia cefepime trong huyét twong & nam gidi trwdng thanh khoe
manh sau 1 lidu truyén tinh mach (IV) 30 phut hodc tiém bap (IM) 500mg, 1g va 2g duoc tom tat
trong bang 1.

Bang 1. Néng do trung binh (mg/ml) clia cefepime trong huyét twong & nam gidi tredng thanh khée
manh

Tham sé 500mg IV 1a IV 29 IV 500mg IM 1g IM 2g IM
0,5 gi&v 38,2 78,7 163,1 8,2 14,8 36,1
1 giov 21,6 445 85,8 12,6 259 49,9

2 givy 11,6 24,3 44,8 12,0 26,3 51,3

4 gity 5,0 10,5 19,2 6,9 16,0 31,5

8 gitr 1,4 2,4 3,9 1,9 4,5 8,7
12 gidr 0,2 0,6 1,1 0,7 1.4 2,3

Néng dd clia cefepime dat dwoc trong cac md va dich co thé dwoc liet ke trong bang 2.
Béng 2. Nong d6 trung binh clia cefepime trong dich co thé (ug/ml) hodc mé (ug/g)

https://trungtamthuoc.com/

M6 hoic djch co thé ;;?ngpggg; Th:;ug:(i? ;r::g (l:)nh Néng dd trung binh

500mg IV 0-4 292 pg/ml

Nuwéce tigu 1g IV 0-4 926 ug/ml
2g IV 0-4 3120 pg/ml

Mat 2g IV 9,4 17,8 pg/ml
Dich mang bung 2g v 4.4 18,3 pa/mi
Dich vét phéng 2g IV 1,5 81,4 ug/ml
Niém mac phé quan 291V 4,8 24,1 ug/ml
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Mb hoiic dich co thé ;';‘z,‘ng"gggé Ths";'ugl';: ;ﬁ':; (';')"h Néng dé trung binh
bam 2g IV 4 7.4 yg/mi
Tuyén tién liet 2g IV 1 31,5 pg/ml
Rubt thira 29 IV 57 5,2 pg/mi
Tai mat 29 IV 8,9 11,9 pg/ml
Chuyén héa

Cefepime dwoc chuyén hoa thanh N-methylpyrrolidin sau d6 dugc bién déi nhanh chong thanh N-
oxyd. Khoang 85% lidu diing cefepime duoc bai tiét qua nwéc tiéu dwéi dang khong doi. Dwdi 1%
lidu dung dwoc tim thay trong nwéc tiéu dudi dang N-methylpyrrolidin, 6,8% dudi dang N-oxyd va
2,5% dwéi dang epimer clia cefepime. Ty 1& gén két protein trung binh la 16,4% va khéng lién quan
dén ndng dd trong huyét twong.

Thai triv

MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos st

Cefepime chil yéu bai tiét qua than voi niva doi théi trir trung binh 12 2,0 gi, b9/ tharih thai oah™"
than 1a 120,0 ml/phat va do thanh thai than trung binh la 110,0 ml/phat. Dugc déng hoc cla
cefepime tuyén tinh trong khoang liéu 250mg dén 2g. Khéng c6 béng chirng vé sy tich Ity thube &
nhitng tinh nguyén vién khde manh st dung lidu 1&n t&i 2g IV mbi 8 gidr trong khodng thei gian 9

ngay.

Cac dbi twong dic biét

Cefepime da dwoc nghién ctru & nhirng bénh nhan bj bénh phéi cép tinh do xo' nang (n = 24, tudi
trung binh 15 tudi, d6 tudi 5 - 47 tudi). Khéng loai trir dwoc vi khuan trong nhém bénh nhan duoc
didu tri bing cefepime. Khong co thay déi lam sang 6 lién quan vé duoc dong hoc clia cefepime

@ bé&nh nhan bi xo nang.
Suy giam chire ndng thdn

& nhitng bénh nhan suy giam chirc nang than, c6 méi lién quan tuyén tinh gitra do thanh thai toan
than va do thanh thai creatinin, do d6 can didu chinh liéu & nhém bénh nhan nay (xem muc LIEU
LU'ONG VA CACH DUNG). Niva doi thai trir trung binh ctia cefepime & bénh nhan can tham phan
mau 1a 13 gi& va & bénh nhan can tham phan mang bung lién tuc la 19 gio.

Suy gan

Duoc dong hoc clia cefepime khéng thay dbi & nhirng bénh nhan bi suy gidm chirc nang gan sty
dung mét lidu 1g. Khong can didu chinh liéu & nhém bénh nhéan nay.

Ngwoi I6n tudi

Duoc dong hoc clia cefepime véi don lidu 1g IV da dugc nghién cieu & nhirng ngwoi tinh nguyén
khée manh, tir 65 tudi tré 1&n, quan sat thdy nlra doi thai trir kéo dai nhe va do thanh thai than
giam. Can diéu chinh liéu néu bénh nhan bj suy gidm chtrc néng than (xem muc LIEU LUONG VA

CACH DUNG).

Tré em

Dugc ddng hoc clia cefepime déa dwoc danh gia & bénh nhi tie 2,1 thang dén 11,2 tudi sau khi st
dung don lidu IV/IM 50 mg/kg va da lidu mdi 8 - 12 gi¢r trong véng 48 gio. Sau khi si dung don ligu
IV, d6 thanh thai toan than va thé tich phan bé & trang thai én dinh trung binh lan lvot 1a 3,3
ml/phit/kg va 0,3 I/kg. Ntra doi thai trir trung binh 1& 1,7 gi¢. Trong nwdc tiéu, 60,4% lidu dung
dwoc tim thay & dang khong bién déi. Cefepime chli yéu dwoc bai tiét qua than va do thanh thai
than trung binh la 2,0 mli/phut/kg.

4/13-Vn
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Néng do trung binh ctia cefepime trong huyét twong giébng nhau sau khi diing don lidu va da lidu.
D4 quan sat thay co s tich Ity nhe. Cac théng sb dugc dong hoc con lai la gibng nhau & tré so
sinh va tré em sau khi dung liéu khéi dau va & trang thai dn dinh vei khodng cach ding thude la 8
hodc 12 git. Tudi va gidi tinh khong ¢é tac dong dang ké téi duwge dong hoc.

Sau khi tiém bép, ndng d6 dinh trung binh trong huyét twong 1a 68 pg/ml dat dwoc sau 0,75 gid.
Sau khi tiém bép, nébng do day & trang thai 6n dinh trung binh 1a 6,0 pg/ml sau 8 gi¢. Sinh kha dung
tuyét ddi ctia cefepime sau khi tiem bap |4 82,3%.

Ty lé néng dd trung binh clia cefepime trong dich néo tly (CSF) so véi trong huyét twong (P) & tré
so sinh va tré em dwoc liét ké trong bang 3.

Béng 3. Néng dd cefepime trung binh trong huyét twong va trong dich ndo tly & tré so sinh va tré

em* MEDOCHEMIE LTD
Ndng dd trong | Néng 6 trong ?"”}“.Ff”“?_f":“‘;,‘ Tt {;-’iﬂ':"!i'),:'; st
Th&i gian N huyét twong dich néo tay Ty fa CsPp! ! [jimassol
(ng/mi) (Hg/ml)
0,5 7 67,1 (51,2) 5,7 (7,3) 0,12 (0,14)
1 4 44,1 (7,8) 4,3 (1,5) 0,10 (0,04)
2 5 23,9 (12,9) 3,6 (2,0) 0,17 (0,09)
4 5 11,7 (15,7) 4.2 (1,1) 0,87 (0,56)
8 5 4,9 (5,9) 3,3 (2,8) 1,02 (0,64)

* PO tudi clia bénh nhan la tir 3,1 thang dén 12 tudi, vdi tudi trung binh (SD) 2,6 (3,0) nam. Bénh
nhan nghi ngé nhiém khudn hé than kinh trung wong dwoc didu tri bing cefepime IV 50 mglkg
trong 5 - 20 phat méi 8 gio. Cac mau mau va dich nao tly dwoc lay tir nhitng bénh nhan dwoc
chon vao ngay ther 2 hodc thtr 3 cla liéu phap diéu tri, sau khi két thuc truyén V.

CHI DINH

Nguwei 1én

Cefepime duwoc st dung dé diéu trj cac benh;hiém khuén do céc vi khudn nhay cadm v&i cefepime:

—  Nhiém khun dweong ho hp dwdi (viem phdi, viém phé quan).

—  Nhiém khuén duwéng tiét niéu (nhiém khudn dwdng tiét nigu cé va khéng cé bién chirng, bao
gbm viém bé than).

~  Nhiém khuan da va mé mém.

~  Nhiém khuan trong 6 bung (viém mang bung, nhi&m khuan dwéng mat).

~  Nhiém khuén phuy khoa.

~  Diéu tri bénh nhan bj nhiém khuén huyét xay ra lién quan dén, hodc nghi nge c6 lién quan dén
bat ky bénh nhiém khuan nao dwoc liét ké & trén.

—  Piéu trj theo kinh nghiém & bénh nhan giam bach cau trung tinh co6 sét.

- Cefepime la liéu phap don trj liéu dwece chi dinh dé didu trj theo kinh nghiém & bénh nhan gidm
bach cau trung tinh ¢6 sét. O nhitng bénh nhan ¢6 nguy co cao nhiém khuan ndng (vi du bénh
nhan mai ghép tdy xwong, bénh nhan bj ha huyét ap, bénh nhan ¢6 khéi u ac tinh huyét hoc
tiém an hodc bénh nhan bj giam bach cau trung tinh ning hodc kéo dai), don trj liéu béng
khang sinh cé thé khéng phi hgp. Khéng dd dir liéu cho thay hiéu qua cla cefepime don trj
liéu & nhikng bénh nhan nay (xem myc DUQ'C LUYC HQC).

—  Didu trj dw phong v&i khang sinh cho bénh nhan trdi qua phau thuat (xem muc DUQC LUC
HOC).

5/13-Vn
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Tré em

Cefepime dugc chi dinh & tré em trén 2 thang tudi dé diéu tri cac bénh nhiém khuan do cac vi
khuan nhay cam voi cefepime: MEDOCCHEMIE LTD
~ Viém phdi. 1-10 Con .‘;.15:. ntinoupoleos

~  Nhiém khuan da va mé mém.,

—  Nhiém khuan duwong tiét nieu (nhiém khuan dwéng tiét niéu cd va khéng cé bién chirng, bao
gdm viém bé than).

~  Diéu trj bénh nhan bj nhiém khuan huyét xay ra lién quan dén, hodc nghi ngd c6 lién quan dén
bat ky bénh nhiém khuan nao dwoc liét ké & trén.

~  Cefepime la liéu phap don trj liéu dwoce chi dinh dé diéu trj theo kinh nghiém & bénh nhan giam
bach cau trung tinh ¢é sét. O’ nhitng bénh nhan ¢6 nguy co cao nhiém tring néng (vi dy: bénh
nhan maéi ghép tay xwong, bénh nhan bj ha huyét ap, bénh nhan c6 khéi u 4c tinh huyét hoc
tiém an hoac bénh nhan bj giam bach cau trung tinh ning hodc kéo dai), don trj liéu bang
khang sinh c6 thé khéng phu hep. Khéng da dir liéu cho thay hiéu qua clia cefepime don tri
liéu & nhirng bénh nhan nay (xem muc DU'Q'C LUC HOC).

—~ Viém mang n4o do vi khuan.

LIEU LWQONG VA CACH DUNG

Liéu lwgng va dudng ding khac nhau tiy thudc vao loai va mire dd nghiém trong clia nhiém khuén,
chirc nang than va tinh trang chung cla bénh nhan. Cefepime cé thé dwoc tiém tinh mach hosc
tiém bap sau. Cach chuén bj dung dich cefepime dugc tom tat trong bang 4.

Béang 4. Chuan bj dung dich cefepime

Lo don lidu cho tiém
truyén tinh mach (IV)
/tiém bap (IM)

Lwong dung mdi pha | Thé tich gdn | Nong dd cefepime
lodng thém vao (mL) dang (mL) gén ding (mg/mL)

v
Lo 1g 10 11,4 90
Lo 2g 10 12,8 160
M
Lo 1g 3 44 230

Tiém truyén tinh mach

Tiém truyén tinh mach s& dwoc wu tién & nhirng bénh nhan bj nhiém khuan nng hoac de doa tinh
mang, dac biét khi c6 kha n&ng bj séc thube.

Ddi voi cefepime tiém tinh mach tric tiép, dung dich dwoc hoan nguyén theo khuyén céo trong
nwoc vo khuan dé tiém, trong dung dich pha tiém glucose 5% hodc trong dung dich muébi sinh 1y
0,9% theo bang 4. Nén tiém tir tir trre tiép vao tinh mach trong khodng théi gian 3 - 5 phit hodc
théng qua dich truyén néu bénh nhan dang duoc truyén tinh mach mét dung dich truyén twong
thich (xem myuc TUONG TAC THUOC).

Doi véi truyén tinh mach lién tyc, chudn bj dung dich cefepime theo khuyén cdo (twong tw nhuw tiém
tinh mach tryc tiép) va thém mét lwgng thich hop dung dich sau pha vao mét trong céc dich truyén
tinh mach tuong thich (xem muc TWONG TAC THUOC) trong mét bo tiém tinh mach. Céac dung
dich sau pha nén dwoc truyén tinh mach trong thei gian khoang 30 pht.

Tiém bép
Pha cefepime v&i mét trong cac chét pha lodng sau theo bang 4: nwéc pha tiém, dung dich mudi
sinh Iy 0,9%, dung dich pha tiém glucose 5% ho&c nuwéc pha tiém cod chira chat kim khuan (benzyl
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alcohol hodc paraben) va duoc tiém bap sau vao mét khdi co 16n (nhw gée phan tw phia trén cla
co mong lon).

Mac du 6 thé pha cefepime véi lidocain hydrochlorid 0,5% hodc 1,0%, nhwng thiong khong bat
budc vi cefepime it hoéc khéng gay dau khi tiém bap.

Khuyén cao vé lidu ding MEDOCHE
Nguwdvi Ién va thanh thiéu nién trén 40 kg

£ A X ~ . . K . (
Khuyén cao ve lieu dung cho nguoi I&n va thanh thieu nién trén 40 kg c6 chir
thwdng duoc trinh bay trong bang 5 dudi day.

Béang 5. Lidu dung khuyén cao cho ngudi lén va thanh thiéu nién trén 40 kg thé trong c6 chire néng
than binh thwéng*

Lidu diing va dwdng | Khoang cach

https://trungtamthuoc.com/

Mirc d6 nghiém trong ctia nhiém khuén

diing diing thuéce
Nhi&m khuén dwdng tiét niéu nhe d@én trung binh 0,5 - 1g IV ho&c IM 12 gioy
Nhi&m khuén ngoai dwdng tiét niéu nhe dén trung binh 1g IV hodc IM 12 gidy
Nhiém khuén néng 2g IV 12 gity
Nhi&m khudn rat ning hoadc de doa dén tinh mang 2g IV 8 gioy

*Thoi gian didu tri téi wu 1a 7 - 10 ngay. Nhiém khuén néng cé thé can diéu tri lau hon. i véi giam
bach cau trung tinh cé sbt, thei gian didu tri khong dugc it hon 7 ngay cho dén khi tinh trang giam

bach cau trung tinh dwoc giai quyét.

Didu tri dw phong nhiém khuan phéu thuét trong 6 bung (nguwéi 16m)

Cefepime IV 2g don liéu dwoc truyén trong 30 phat triedre khi lam phau thuat 60 phat; sau do, nén
diing metronidazol IV 500mg. Liéu metronidazol nén dwoc pha va st dung theo hwéng dén khuyén
cao chinh thirc clia thuée. Do cefepime va metronidazol khéng twong thich nén khong dwoc st
dung cuing nhau (xem muc TUONG TAC THUOC). Trwéc khi truyén metronidazol, nén truyén mot
dung dich tuwong thich qua éng truyén dich. Néu phau thuat kéo dai hon 12 gio, nén I&p lai liéu
cefepime sau 12 gi&» nhwng khéng dwoc I3p lai liéu metronidazol.

Bénh nhén suy giam chivc ndng thén

Liéu khéi dau khuyén céo clia cefepime cho bénh nhan suy gidm chirc ndng than mirc do nhe dén
trung binh cling gidng nhw dbi véi bénh nhan cé chirc néng than binh thuéng. Lidu duy trl cho
ngwi bj réi loan chire nang than duwgec trinh bay trong bang 6.

Béng 6. Liéu duy trl cho ngui Ién bj réi loan chirc nang than

Liéu duy tri khuyén céao
5 = Nhiém khuén Nhiém khuén
Creatinin thlem KA r:&t Nhiém khuén ngoai dwéng tiét | dwong tiét nidu
nang /de doa dén o in z z
tinh man néang niéu nhe den nhe den trung
ang trung binh hinh
Liéu thwong dung, khéng can chinh lidu
> 50 2g cach 8 gior mot 2g cach 12 givy 1g cach 12 gi&y 500mg cach 12
1an mét 1an mot 1an gior mot 1an
2g cach 12 gior 2g mbi ngay moét | 1g mdi ngay mét | 500mg mbi ngay
30-50 3 N o
mét lan lan lan mot lan
11-29 2g mdi ngay mét | 1g mdi ngay mot | 500mg mdingady | 500mg mdi ngay
lan lAn mot 1an mot 1&n
7113-Vn
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Liéu duy tri khuyén céo
Nhigm khuin rét Nhiém khuén Nhiém khuén
Creatinin o y Nhiém khuidn | ngoai dwong tiét | dwong tiét niéu
nang /de doa dén = ix 2 £
tink man nang niéu nhe déen nhe dén trung
ang trung binh binh
< iy 1g mdi ngay mét | 500mg méingay | 250mg mdingay | 250mg mdi ngay
lAn mot 1an mot 1&n mot lan
Tham phan 500mg mbingay | 500mg méingay | 500mg mdingdy | 500mg mdi ngay
mau* mot 1an mot 1an mot 1an mot lan
*Céc mo hinh dwgc dong hoc cho thay sv can thiét ctia viéc giam liéu & nhitnghénh nhanndyi i /1D

1-10 Const:

CY --3011 Limassol

Khuyén céo vé liéu dung ctia cefepime & bénh nhan thdm phan mau: ipoleos st

Ngay dau tién trj lieu: 1g
Sau d6 dung liéu 500mg méi ngay cho tat ca cac bénh nhiém khuén, ngoai trir gidm bach cau trung
tinh co sét.

Gidm bach cau trung tinh c6 sét: 1g méi ngay. Khi tién hanh thAdm phan mau, nén dung cefepime
sau khi két thiic th thuat. Néu c6 thé, cefepime nén dwoc sl dung vao cling mét gic.

Bénh nhan tham phan mau

Néu dang tién hanh thAm phan mau, khoang 68% téng lwong cefepime khi bat dau thdm phan sé
dwoc loai bd sau 3 gid loc mau.

Trong trwdng hop thAm phan mang bung lién tuc cap ctru, ¢ thé dung cefepime theo liéu khuyén
cao théng thwwdng cho bénh nhan cé chirc nang than binh thwdng, vi du: 500mg, 1g hodc 2g tuong
tng v&i mirc dd nghiém trong ctia nhiém khudn nhung chi trong khoang thoi gian 48 gio.

Bénh nhan suy giam chirc nang gan

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy giam chirc ning gan.

Khuyén céo vé liéu dang & tré em cé chive ndng than binh thwong

Viém phéi, nhiém khudn dwong tiét niéu, nhiém khuén da va mé mém

Tré trén 2 thang tudi va dudi 40 kg: 50 mg/kg méi liéu, tiém méi 12 gier trong"10 ngay. Néu nhiém
khuan nang, nén dung liéu cach méi 8 gio.

Nhiém khuén, viém mang néo do vi khuén va diéu tri theo kinh nghiém & bénh nhi gidm bach cau
trung tinh c6 sét

Tré trén 2 thang tudi va dwdi 40 kg: 50 mg/kg méi liéu, tiém méi 8 gir trong 7 - 10 ngay.

Khéng c6 di liéu chinh thire vé viéc st dung cefepime & tré em dwdi 2 thang tudi. Tuy nhién, theo
dwoc dong hoc lam sang dwa trén mé hinh st dung liéu 50 mg/kg méi lidu & tré trén 2 thang tudi,
c6 thé xem xét st dung liéu 30 mg/kg méi 12 hodc 8 gi¢r & tré tir 1 Gén 2 thang tudi. Ca hai lidu 50
mg/kg méi lidu & tré trén 2 thang tudi va 30 mg/kg méi lidu & tré tir 1 dén 2 thang tudi déu twong
dwong véi lidu 2g & ngudi lén. Can theo ddi chat ché.

Céc khuyén céo vé lidu dung cho ngudi Ién cling co gia tri déi voi tré trén 40 kg thé trong. Liéu
dung cho tré em khéng dwoc vugt qué lidu tdi da 2g & ngudi Ién mbi 8 gie.

D liéu vé viéc st dung thudc dweng tiém bép & tré em con han ché.

Tré em suy giam chire ndng than

Vi cefepime dugc bai tiét chi yéu qua than, nén can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gidm chirc
nang than (xem bang 6).
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Nguwdi Iém tudi

Vi ty 1& suy gidm chirc néng than & ngudi Ion tudi cao hon nén than trong khi chon liéu cho nhiing
bé&nh nhan nay va can theo déi chire nang than.

Mot s6 lwu y dic bidt vé xiv ly thudc trwde va sau khi ste dung

Khong cé yéu cau dic biét vé x( Iy thude trierdre va sau khi st dung.

CHONG CHI B|NH

Cefepime chéng chi dinh & nhirng bénh nhan da cé phan (rng qua man trwdc do véi cefepime, voi
bat ky ta dwoc nao clia thube, véi bat ky cephalosporin nao khac hodc véi bat ky khang sinh beta-
lactam nao khac (vi du penicillin, monobactam va carbapenem).

VD S—
MEDOCHEMIE L1

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Phan (rng qua mén

CY - 3011 Limassol

Gidng nhw tat ca cac khang sinh beta-lactam, cac phan trng qua man nghiém trong va doi khi dan
t&i ttr vong da dwoc bao céo. Trong triedng hop phén ting qua man nghiém trong, phai nglrng st
dung cefepime ngay |ap tlrc va phai bat dau cac bién phap cap ctru thich hop.
Trwéce khi diéu tri bang cefepime, can diéu tra can than dé xac dinh xem bénh nhan truwéc day cod
phan (rng qua man va&i cefepime, beta-lactam hodc cac thudc khac hay khéng.

Cefepime nén dugc dung than trong cho bénh nhan cé tién st hen suyén hodc dj trng. Theo doi
bénh nhan cén than trong 1&n ding dau tién. Néu xay ra phan tng dj ng, phai ngirng diéu tri ngay
lap tlrc.

Phén (rng qua man nghiém trong c6 thé cin str dung epinephrin va bién phap hé trg' khac.

Nén st dung khang sinh mét cach than trong cho bénh nhan da tirng méc mét s dang dj rng, dac
biét 1a di (rng thudc. Néu co phan (rng di (ing v&i cefepime, nén ngirng thudc va &p dung céc bién
phap diéu tri thich hop.

Hoat tinh khang khuén ctia cefepime

Do ph& khang khuan clia cefepime twong déi han ché nén cefepime khéng phit hop dé diéu tri mot
s6 loai nhi&m khuan trir khi tac nhan gay bénh da duoc ghi nhan va dugc biét 1a nhay cdm hoic
dwoc cho réng viéc didu trj bang cefepime la phi hep (xem muc DU'Q'C LUFC HOC).

Ciing nhw cac loai khang sinh khac, viéc st dyung cefepime co thé dan dén s phat trién clia céc
vi sinh vat khang thuéc. Néu boi nhiém xay ra trong qua trinh diéu trj, cAn cé bién phap thich hop.
Suy than

O nhirng bénh nhan suy giam chire nang than (d6 thanh thai creatinin < 50 ml/pht) hodc méc céc
bénh khac c6 thé lam suy gidm chirc néng than, nén diéu chinh liéu cefepime dé bu cho tée do dao
thai qua than cham hon. VI ndng do khang sinh trong huyét thanh cao va kéo dai c6 thé xay ra khi
diing cefepime lidu thong thwéng & nhitng bénh nhan nay nén can giam lidu duy trl clia cefepime.
Liéu duy trl nén dwoc xac dinh tuy theo mirc do suy than, mirc do nghiém trong ctia nhiém khuan
va tinh nhay c¢am cla tac nhan gay bénh (xem muc LIEU LUONG VA CACH DUNG va DUQC
PONG HQC).

Trong qua trinh theo ddi hau mai, cac tac dung bt loi nghiém trong sau day da dwgc bao cao:
bénh n&do c6 kha nang hdi phuc (réi loan y thirc bao gbm Iu 1an, do giac, sting s¢& va hén mé), co
that co, dong kinh (bao gdm c& dong kinh khéng co giat) va /hodc suy than (xem myc TAC DUNG
KHONG MONG MUON). Hau hét cac treérng hop nay xay ra & bénh nhan suy than st dung lidu
cefepime vuot qua khuyén céo.

9/13-Vn
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Nhin chung, céc triéu chirng nhiém déc than kinh dugc gidi quyét sau khi ngwng str dung cefepime
va /hodc sau khi thdm phan mau, tuy nhién, mét sé trwerng hop dan téi tk vong.

Tiéu chay do Clostridium difficile

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) xay ra vé&i hdu hét tt ca cac khang sinh phd réng, bao
gdm ca cefepime, va mirc do nghiém trong thay déi tiv tiéu chdy nhe dén viém dai trang gia mac
de doa tinh mang. CDAD phai duwoc xem xét & tat ca cac bénh nhan bj tiéu chay sau khi st dung
khang sinh. Can xem xét chinh xac tién s dung thudc, vi cac trierng hop CDAD da duwoc bao cao
dén 2 thang sau khi dung khang sinh. Néu nghi ngdr ho#c xac nhan CDAD, ngwnq.si_&‘q;mg cefepime
ngay Iap trc. Chéng chi dinh thuéc trc ché nhu dong trong treéng hop nay. VI

A A 1-10 Cons
Anh hwéng 18n xét nghiém huyét thanh hoc 1-10 Con:

R Wy
Y =

C 011 L
Xét nghiém Coombs duwong tinh, khdng c6 bang chitng tan mau, da dwgc moé ta & nhirng ﬁenh
nhan st dung cefepime hai lan méi ngay.

Khang sinh nhém cephalosporin ¢é thé gay ra phan (rng dwong tinh gia khi xét nghiém glucose
niéu béng cac xét nghiém khir ddng (dung dich Benedict, dung dich Fehling, hodc vién Clinitest),
nhwng khéng anh hwdng dén xét nghiém ding enzym (glucose oxidase). Do dé, nén st dung xét
nghiém glucose niéu dung phan rng enzym.

Ngwoi 1én tudi

Trong cac nghién clru 1am sang, tinh an toan va hiéu qua & nhom ngudi Ién tudi st dung liéu binh
thuwdng danh cho nguwei triedng thanh |4 twong dwong véi nhém bénh nhan coén lai, voi digu kién
la nhitng bénh nhan nay khéng bj ri loan chirc néng than. So véi bénh nhan tré tudi, nva ddi thai
trlr cla thuée kéo dai hon khéng dang ké va téc do dao thai than cham hon. Nén digu chinh lidu
trong triréng hop r6i loan chirc néng than (xem muyc LIEU LUQNG VA CACH DUNG). Vi cefepime
chl yéu duwoc bai tiét qua than, nén nguy co doc tinh cao hon & nhitng bénh nhan bj rdi loan chtrc
nang than. Vi ty 1& suy gidm chirc nang than cao hon & ngudi lén tudi nén can than trong khi chon
liéu cho nhitng bénh nhan nay va can theo déi chire nang than (xem myc TAC DUNG KHONG
MONG MUON va DUQC LUC HOC). Phan (rng bét loi nghiém trong d& xay ra & bénh nhan lén
tudi bj suy than ma khéng dwec diéu chinh liéu cefepime, bao gdm bénh néo c6 kha nang hdi phuc
(suy giam y thirc kém theo 10 18n, do giac, slrng s& va hon.mé), co thét co, dong kinh (bao goém ca
dong kinh khéng co giat) va /ho&c suy than (xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

S DUNG THUOC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU

Phu ntv ¢6 thai

Tinh an toan cta viéc s dung cefepime & phu ni cé thai chwa dwgc chirng minh. Trong khi mang
thai, cefepime chi nén duoc st dung khi lgi ich dw doan vuwot trdi nguy co tiém an.

Phu nir¥ cho con b(

Ndng do rat nhé clia cefepime dwgc bai tiét qua sita me. Cefepime chi nén duwoc st dung mot
cach than trong khi lgi fch dy doan vwrgt trdi nguy co tiém an.

Kha nang sinh san

Khéng thdy c6 suy gidm kha nang sinh san & chudt. Khong c6 di ligu vé tac dong clia cefepime
t&i kha nang sinh san & nguwi,

ANH HYONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY moc

Chuwa c6 bang chirng vé anh huwdng chia thude dén kha ning lai xe, van hanh may méc. Tuy nhién,
cac phan (rng béat lgi cé thé xay ra nhw thay ddi trang thai y thirc, chéng mat, trang thai It 1an hodc
0 giac cd thé lam thay ddi kha nang lai xe va s dung may méc (xem myc CANH BAO BAC BIET
VA THAN TRONG KHI DUNG va TAC DUNG KHONG MONG MUON).

10/13-Vn
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TWONG TAC THUOC

Twong tac

Diéu trj dong thoi vai khang sinh kim khuén c6 thé gay anh hwdng toi hoat tinh ctia khang sinh
beta-lactam.

Can theo ddi chirc ndng than trong subt qua trinh diéu trj véi cefepime néu két hop vai cac thube

khac cé kha néng gay doc than (nhw aminoglycosid va thude lgi tiéu tac dung manh).

C6 nguy co chdy mau khi diing phédi hop véi thube chéng déng mau va liéu phap chéng két tap

tiéu cAu.

Probenecid lam cham qua trinh dao thai cefepime qua than, do do6 lam tang hoat tinh ctia thude.

Cefepime gay ra phan teng disulfiram (antabus) kém theo buén nén va nén khi ding chung véi dd

ubng c6 con.

Cac phuong phap xét nghiém glucose niéu khéng diing phan teng enzym c6 thé ctp;%ét»qyadwpg& ELTD
tinh gia. [-10 Constantinoupoleos st
Twong ky, CY-3011L |

Dung dich cefepime, cling gidng nhw hdu hét cac khang sinh beta-lactam, khéng dwec trén Ian
trong 6ng tiém hodc bé tiém truyén véi cac khang sinh sau: metronidazol, vancomycin, gentamicin,
tobramycin sulphat, netilmicin va aminophyllin, vi khéng twong thich vé mét vat Iy hodc hoa hoc.
Néu viéc diéu tri ddng thei duoc chi dinh, cac thube nay phai dwoc stv dung riéng biét.

Tiém tinh mach

Cefepime c6 thé dung dwoc & nbng do 1 - 40 mg/ml v&i céc dich truyén IV sau: dextrose 5% kl/tt
va 10% klitt, natri clorid 0,9% kl/tt, dung dich truyén tinh mach natri clorid 0,9% kl/tt va dextrose
5%, dung dijch ringer lactat.

Tiém bap

Co6 thé chuan bi dung dich cefepime v&i cac dung méi pha loang sau: nuéc v khuan pha tiém,
dung dich pha tiém natri clorid 0,9%, dung dich pha tiém dextrose 5%, nudc v khuan pha tiém co
chtra chat kim khuén, hozc lidocain hydrochlorid 1%.

Lwu y: Thudc tiém nén dwoc kiém tra tidu phan bing méat thwong trwéde khi diing.

Ciing nhw cac cephalosporin khac, mau ctia bot cefepime, cling nhw dung dich clia né, ¢é xu hwéng
toi hon tay thudc vao diéu kién bdo quan; tuy nhién, khi dwoc bdo quan theo khuyén céo, hiéu lyc
ctia thude khéng bi anh huwéng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Nhirng tac dung bét lgi sau day d& dwoc bao céo sau khi dwa thudce ra thi trwdng trén toan thé gidi.

Céc tac dung khéng mong mudn duoc trinh bay trong bang 7, phan loai theo nhém hé théng co
quan va tAn suat gap: Rat thwdng gap (= 1/10), thwdrng gép (= 1/100 dén < 1/10), it g&p (= 1/1.000
dén < 1/100), hiém g&p (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gép (< 1/10.000) va chwa biét (khéng
thé woc tinh tir dee liéu cé sén).

Trong mdi nhém tan sudt, cac tac dung khéng mong mudn dwoc trinh bay theo thi tw gidm dan vé
mtrc d§ nghiém trong.

11/13-Vn
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Béang 7. Céc tac dung khong mong mudn dwgc béo cdo trong céc nghién ctru 1dm sang hodc sau
khi dwa thudc ra thj trwdrng (MedDRA)

Hé théng co quan Tén suét MedDRA
Nhi&m khudn, ky sinh [t gap Nhiém candida miéng, nhiém khuin am dao
tring Hiém g&p | Nhiém candida
Thuéng gdp | Thiéu mau, tang bach ciu ai toan
R&i loan mau va hé It gap Giam tiéu cau, gidam bach céu, gidm bach cau trung tinh
bach huyét .. | Thidu mau bAt san, thiéu mau tan huyét, mat bach cau
Chura biét
hat
. . Hiém gap | Phan (rng phan vé, phu mach
R&i loan hé mién dich ,‘ i = }
Chua biet | Soc phan vé e
R&i loan tam than Chwa biét | Lu 1an, 2o giac SPOSEp S
it gap Pau dau
R&i loan hé than kinh Hiém gap | Doéng kinh, co giat, dj cam, rdi loan vj giac, chéng mét
Chua biét | Hon mé, slrng so, bénh néo, réi loan y thirc, co thét co
Thuwong gap | Viem tinh mach tai vj trf tiém
Réi loan mach mau Hiém gap | Gian mach mau
Chuwa biét | Xuéat huyét
Thwéng gap | Tiéu chay
B o It g&p Viém dai trang gia mac, viém dai trang, budn nén, nén
Roi loan hé tiéu hoa — -
Hiem gap Dau bung, tao bon
Chuwa biét Kho chju dwong tiéu hoa
omgmma | muong oy | 109 s emiwtoroe (U, spare
Thudéng gdp | Phat ban
Réi loan da va mé dwoi itgap | Ban dd, ndi may day, ngtra
da Chua biét Tg)'?r:stoL;’ trj]lg:g t;]a:gandh;i;n déc, hoi chirng Stevens-
Réi loan than va tiét It gap T&ng BUN va creatinin huyét thanh
nigu Chuwa biét | Suy than, bénh than nhiém déc
;i;}l:gg ngwre:va he Hiém gap Ngtra co quan sinh duc
Réi loan thong thuwong | Thwong gép | Phan ting tai vi tri tiém truyén, dau va viém tai vj trf tiem
va tinh trang noi diing It g&p Sét, viem tai vi tri truyén thubc
thuée Hiém gap | On lanh
Tang alkalin phosphatase, tdng alanin aminotransferase,
Khac THESHG 64D tang aspartat aminotransferase, tang bilirubin mau, kéo

dai theoi gian prothrombin va thdi gian thromboplastin
tirng phan

Tré em: O tré so sinh va tré nhd, tinh an toan clia cefepime twong tw nhw & ngudi Ién. Trong cac
nghién ctru 1am sang, phat ban 1a phan trng bat loi thuwerng xay ra nhat c6 méi lién hé nhan qua véi

cefepime.

Théng bao ngay cho bac si hodc dwgc si nhibng phan (vng cé hai gap phai khi sty dung

thuoc.
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QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong trrong hop qua lidu nghiém trong, d3c biét & nhirng bénh nhan suy giam chirc nang than,
tham tach mau c6 thé hd tro' loai bo cefepime khai co' thé. ThAm phan phic mac khong cé hiéu
qua. Qua liéu khong chli y d& xay ra khi bénh nhan réi loan chirc nang than duoc ding lidu cao
(xem muc LIEU LWUQNG VA CACH DUNG va CHONG CHI BINH). Cac triéu chirng qua lidu bao
gom bénh néo (suy giam y thirc bao gém It I4n, do giac, strng s& va hon me), co that co va kich
thich than kinh co' (xem myc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

BAO QUAN: Gitr thudc & nhiét d6 dudi 30°C, trong bao bl géc. Dung dich sau khi pha néu khong
diing ngay c6 thé bao quan khéng qua 24 gi¢ & nhiét 36 5°C + 2°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt. Dung dich sau khi pha nén duoc si dung ngay hodc
bao quén khéng qua 24 gid & nhiét do 5°C + 2°C.

MEDOCHEMIE LTD
i-10 Constaritineupoleos st
OV - 300 Uimgseo!

TIEU CHUAN CHAT LU'Q'NG: TCCS.

San xuét tai: Cong ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN PONG)

Bia chi: S6 10,12 va 16 VSIP II-A, duong sb 27, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II-A,
phwong Vinh Tan, thi xa Tan Uyén, tinh Binh Dwong, Viét Nam.

Buwoc chuyén giao cdng nghé tir: Cong ty MEDOCHEMIE LTD.

Dia chi: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios Athanassios,
Limassol, Cong Hoa Sip.

Ngay xem xét stra ddi, cap nhat lai ndi dung hwéng din siv dung thude: ......o..oooovvoveooo
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